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us Department of Commerce 
United States Patent and Trademark 
Office, PCT 
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International application No. 
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Applicant's or agent's file reference 
LTS 1999/007 


International filing date (day/month/year) 
21 March 2000(21.03.00) 


Priority date (day/month/year) 
26 March 1999 (26.03.99) 


Applicant 

BRACHT, Stefan 



1. The designated Office is hereby notified of its election made: 



in the dennand filed with the International Preliminary Examining Authority on: 
28 September 2000 (28.09.00) 

I I in a notice effecting later election filed with the International Bureau on: 



2. The election | X| was 

□ 



was not 



made before the expiration of 19 months from the priority date or, where Rule 32 applies, within the time limit under 
Rule 32.2(b). 





Authorized officer 




The International Bureau of WlPO 




34, chemin des Colombettes 


Juan Cruz 




121 1 Geneva 20, Switzerland 






Facsimile No,: (41-22) 740.14.35 


Telephone No.: (41-22) 338.83.38 




Form PCT/IB/331 (July 1992) 




EP0002457 



VERTR>»^BER DIE INTERNATIONALE Zlg^MMENARBEIT 
VOJF DEM GEBIET DES PATEN-miSENS 



PCT 

INTERNATIONALER RECHERCHENBERICHT 

(Artik 1 18 8 wie Regein 43 und 44 PCT) 



09/937534 



Aktenzeichen des Anm elders oder An waits 

LTS 1999/007 


WEITERES siehe Mitteilung Qber die Obenmittlung des intemationalen 

Recherchenberichts (Form Natt PCT/IS A/220) sowie, soweit 
VORGEHEN zutreffend, nachstehender Punkt 5 


Internationales Aktenzeichen 

PCT/EP 00/02457 


Internationales Anmeldedatum 
(T ag/Monat/Jahr) 

21/03/2000 


(Fruhestes) PrioritStsdatum (Tag/Monat/Jahr) 

26/03/1999 


Anmelder 

LTS LOHMANN THERAPIE-SYSTEME AKTIENGESELLSCHAFT 



Dieser intemaiionaie Recherchenbericht wurde von der Intemationalen Recherchenbeh6rde erstellt und wird dem Anmelder gemafl 
Artikel 18 Gbermttteit. Eine Kopie wird dem Intemationalen Buro ubermittelt. 

Dieser intemationaJe Recherchenbericht umfaBt insgesamt _3 Blatter. 

Pn Daruber hinaus liegt ihm jeweils eine Kopie der in diesem Bericht genannten Unteriagen zum Stand der Technik bei. 



2. 
3. 



Grundlage des Berichts 

a. Hinsichtlich der Sprache ist die intemationale Recherche auf der Grundlage der intemationalen Anmeldung in der Sprache 
durchgefOhft worden, in der sie eingereicht wurde, sofern unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

I I Die intemationale Recherche ist auf der Grundlage einer bei der Behorde eingereichten Ubersetzung der intemationalen 
Anmeldung (Regel 23.1 b)) durchgefQhrt worden. 

b. Hinsichtlich der in der intemationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz ist die intemationale 
Rec herche auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefQhrt worden, das 

I I in der intemationalen Anmeldung in Schriflicher Form enthalten ist. 

I I zusammen mrt der intemationalen Anmeldung in computeriesbarer Form eingereicht worden ist. 

I I bei der Behorde nachtrSglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 

I I bei der Behorde nachtraglich in computeriesbarer Form eingereicht worden ist. 

I I Die Erklarung, daB das nachtraglich eingereiohte schriftliche Sequenzprotokoll nicht Qber den Offenbarungsgehalt der 
intemationalen Anmeldung im Anmeldezertpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

I I Die Erklarung. daB die in computeriesbarer Form erfaBten Informationen dem schriftlichen Sequenzprotokoll entsprechen, 
wurde vorgelegt. 

I I Bestimmte Anspruche haben sich als nicht recherchierbar erwiesen (siehe Feld I). 
I I Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung (siehe Feld II). 



4. Hinsichtlich der Bezeichnung der Erfindung 

[X] wird der vom Anmelder eingereiohte Wortlaut genehmigt. 
I I wurde der Wortlaut von der Behorde wie folgt festgesetzt: 



5. Hinsichtlich der Zusammenfassung 

[y I wird der vom Anmelder eingereiohte Wortlaut genehmigt. 

— wurde der Wortlaut nach Regel 38.2b) in der in Feld III angegebenen Fassung von der Behorde festgesetzt. Der 

I I Anmelder kann der Behorde innerhalb eines Monats nach dem Datum der Absendung dieses intemationalen 

Recherchentserichts eine Stellungnahme voriegen. 

6. Folgende Abbildung der Zeichnungen ist mit der Zusammenfassung zu veroffentlichen: Abb. Nr. 



I I wie vom Anmelder vorgeschlagen [X] keine der Abb. 

I I weil der Anmelder selbst keine Abbildung vorgeschlagen hat. 
I I weil diese Abbildung die Erfindung besser kennzeichnet. 



Formblatt PCT/lSA/210 (Blatt 1) (Juli 1998) 



INTERNATIOy^ER RECHERCHENBERICHT 



•f 



Internationales Aktenzeichen: 

PCT/EP 00/02457 



A. KLASSIFIZIERUNG DES ANMELDUNGSGEGENSTANDES 

A6 1 F 1 3/02, A6 1 K9/70, A6 1 K3 1 /4406,C 1 1 B9/00 



Nach der Intemationalen Patentklassifikation (IPK) oder nach der nationalen Klassifikation und der IPK ^ 



B, RECHERCHIERTE GEBIETE 



Riecherchierter Mindestprt)fstofr(KIassifikationssystem und Klasstfikationssymbole) 

A61F,A61K,C11B 



Recherchierte aber nicht zum MindestprOfstoff gehOrende VerOffentlichungen, soweit diese unter die lecherchierten Gebiete fallen 



Wahrend der intemationalen Recherche konsultierte elektronische Datenbank (Name der Datenbank und evtl. verwendete Suchbegriffe) 



C. ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN 



Kategorie^ 



Bezeichnung der VerOffentlichung, soweit erforderlich unter Angabe der tn Betracht kommenden Teile 



Betr. Anspruch Nr. 



X 



US 5599554 A 
(MAJETI, S.) 
04 Februar 1997, 
ganzes Dokument, 
insbesondere Spalte 6, 
Zeilen 6-21. 

US 5820877 A 
(YAMAGUCHI, H. et al . ) 
13 October 1998, 
Zusaitimenfassung, Spalte 4, 
Zeile 18, 51-53, Anspriiche . 

US 5362496 A 
(BAKER R.W. et al . ) 
08 November 1994, 
Zusaitimenfassung, Spalte 7, 
Zeilen 14-51, Spalte 20, 
Zeilen 26-39. 



1,5,6, 
9,10, 
12 



1,6, 10 



1-4, 
6-8, 
10,11, 
13 



Weitere VerOffentlichungen sind der Fortsetzung von Feld C zu 
entnehmen 



Siehe Anhang Patentfamilie 



Besondere Kategorien von angegebenen VerOffentlichungen: 
A" VerOffentlichung, die den allgemeinen Stand der Technik deflniert, 
aber nicht als besonders bedeutsam anzusehen ist 
alteres Dokument das jedoch erst am oder nach dem intemationalen 
Anmeldedatum verOffentlicht worden ist 

VerOffentlichung, die geeignet ist, einen Prioritmsanspruch zweifel- 
hafl erscheinen zu lassen, oder dutch die das VerOffentlichungsdatum 
einer anderen im Recherchenbericht gehannten VerOffentlichung 
belegt werden soil oder die aus einem anderen besonderen Grund 
angegeben ist (wie ausgeftihrt) 

VerOffentlichung, die sich auf eine mUndliche Offenbarung, 
eine Benutzung, eine Ausstellung oder andere Mafinahmen bezieht 
VerOffentlichung, die vor dem intemationalen Anmeldedatum, aber 
nach dem beanspruchtcn Prioritatsdatum verOffentlicht worden ist 



"Y" 



Spatere VerOffentlichung, die nach dem intemationalen Anmelde- 
datum Oder dem Prioritatsdatum verOffentlicht worden ist und mit der 
Anmeldung nicht kollidiert, sondem nur zum Verstflndnis des der 
Erfindung zugrundeliegenden Prinzips oder der ihr zugrundeliegenden 
Theorie angegeben isL 

VerOffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspmchte 
Erfindung kann allein aufgrund dieser VerOffentlichung nicht als neu 
Oder auf erfmderischer Tatigkeit bemhend betrachtet werden 
VerOffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspmchte 
Erfindung kann nicht als auf erfinderischer Tatigkeit bemhend be- 
trachtet werden, wenn die VerOffentlichung mit einer oder mehreren 
anderen VerOffentlichungen dieser Kategorie in Verbindung gebracht 
wird und diese Verbindung ftlr einen Fachmann naheliegend ist 
VerOffentlichung, die Mitglted derselben Patentfamilie ist 



Datum des Abschlusses der intemationalen Recherche 

20 Juni 2000 



Absendedatum des intemationalen Recherchenberichts 



2 4 08. 2000 



Name und Postanschrift der Intemationalen RecherchenbehOrde 

Europaisches Patentamt, P.B. 5818 Patentlaan 2 

NL-2280HVRijswijk 

Tel. (+31-70) 340-2040, Tx, 31 651 epo nl. 

Fax (+31-70) 340-3016 



Bevollmachtigter Bediensteter 

KRENN 



Formblatt PCT/ISA/210 (Blatt 2) (Juli 1992) 



Intematioi^^Vktenzeichen _ ^ ^ 

W ^ W PCT/EP 00/02457 



III. EINSCHLAGIGE VEROFFENTLICHUNGEN (Fortsetzung von Blatt 2) 



Alt* 


Kennzeichnung der VerOffentlichung, soweit erforderlich unter Angabe der maBgeblichen Teile 


Betr. Anspruch Nr. 


A 


US 4933184 A 
(TSUK A.G.) 
12 Juni 1990, 
ganzes Dokument. 


1-13. 



Formblatt PCT/ISA/210 (Zusatzbogen) (Januar 1985) 



Anmerkungen siehe Beiblatt 



ANHAN(^ 

Zum internationalen Rew^Khenbe- 

richt Qber die Internationale Patent- 
anmeldung Nr. 



In dtesem Anhang sind die Mitglleder der 
Patentfamilien der im obengenannten 
internationalen Recherchenbericht 
angefuhrten Patentdokumente angegeben. 
Diese Angaben dienen nur zur 
Unterrichtung und erfolgen ohne Gewahr. 



ANNEX ^ ANNEXE 

To the International Search Au rapport de recherche inter- 

Report to the international Patent national relativ a la demande de 

Application No. . brevet international n" 

PCT/EP 00/02457 SAE 278754 

La presente annexe indique les membres de 
la familte de brevets retatifs aux documents 
de brevets cites dans le rapport de 
recherche international vtsee ci-dessus. Les 
renseignements fournis sont donnes a titre 
indicatif et n'engagent pas la responsibilite 
de r Office. 



This annex lists the patent family members 
relating to the patent documents cited in the 
above-mentioned search report. 
The European Patent Office is in no way 
liable for these particulars which are merely 
given for the purpose of information. 



Im Recherchenbericht 
angefuhrte Patentdokumente 
Patent document cited 

in search report 
Document de brevet cite 
dans le rapport de recherche 


Datum der 
Veroffenttichung 
Publication 
date 
Date de 
publication 


Mitglied(er) der 
Patentfamilie 
Patent family 
member(s) 
Membre(s) de la 
famine de brevets 


Datum der 
Veroffentlichung 
Publication 

Date de 
publication 


US A 5599554 


04-02-1997 


AU 


Al 


27037/95 


19-01-1996 






WO 


• Al 


9600072 


04-01-1996 


US A 5820877 


13-10-1998 


wo 


Al 


9524582 


14_09-1995 






AU 


Al 


.19410/95 


25-09-1995 






AU 


B2 


681268 


21-08-1997 






DE 


T 


19581566 


27-02-1997 






GB 


AO 


9617107 


25-09-1996 






GB 


Al 


2301410 


04-12-1996 






GB 


B2 


2301410 


13-08-1997 






US 


A 


5934709 


10-08-1999 


US A 5362496 


08-11-1994 


US 


A 


5593684 


14-01-1997 






US 


A 


5721257 


24-02-1998 


US A 4933184 


12-06-1990 


AU 


Al 


36834/84 


27-06-1985 






CA 


Al 


1238275 


21-06-1988 






DK 


AO 


6263/84 


21-12-1984 






DK 


A 


6263/84 


23-06-1985 






EP 


A2 


147146 


03-07-1985 






EP 


A3 


147146 


09-07-1986 






GR 


A 


81250 


19-11-1985 






HU 


A2 


37040 


28-11-1985 






JP 


A2 


60152413 


10-08-1985 






KR 


Bl 


8900183 


09-03-1989 






ZA 


A 


8409780 


27-08-1986 






US 


A 


4931283 


05-06-1990 



For nnore details about this annex see Official Journal of the European Patent Office. No. 12/82. 
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VERTRAG UBER DIE INTEf^NATlbNALE ZUSAMME. 

GEBIET DES PATENTWESENS I 



\T -fi 

JEIT AUF DEM 

PCT 

INTERNATIONALER VORLAUFIGER PRUFUNGSB^ERI,^!^ 0 2003 
(Artikel 36 und Regel 70 PCT) 



Aktenzeichen des Anm elders Oder Anwalts 
LTS 1999/007 


siehe Mitteilung uber die Ubersendung des internationalen 
WEITERES VORGEHEN vorlaufigen Prufungsberichts (Formblatt PCT/IPEA/416) 


Internationales Aktenzeichen 
PCT/EPOO/02457 


Internationales AnmeldedatumrT ag/Monat/Jahr) 
21/03/2000 


Prioritatsdatum (Tag/Monat/Tag) 
26/03/1999 



A61F13/02 



/■Inmelder 

LtS LOHMANN THERAPIE-SYSTEME AG et al. - 

T. ' Dieser internationale vorlaufige Prufungsbericht wurde von der mit der internationalen vorlaufigen Priifung beauftragten 
Behorde erstellt und wird dem Anmelder gemaB Artikel 36 ubermlttelt. 

2. Dieser BERICHT umfaBt insgesamt 5 Blatter einschlieBlich dieses Deckblatts. 



□ AuRerdem liegen dem BericM ANLAGEN bei; dabei handelt es sich urn Blatter mit Beschreibungen, Anspruchen 
und/oder Zeichnungen, die geandert wurden und diesem Bericht zugrunde liegen. und/oder Blatter rnit vor dieser 
Behorde vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Venwaltungsnchtl.nien zum PCT). 



Diese Aniagen umfassen insgesamt Blatter. 



3. Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 



A 



1 




1) 


□ 


lit 


□ 


IV 


□ 


V 


El 


VI 


□ 


VII 


□ 


VIII 





Grundlage des Berichts 
Prioritat 

Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche Anwendbarkeit 
Mangeinde Einheitlichkeit der Erfindung 

Begrundete Feststeliung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erflnderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststeliung 

Bestimnrite angefuhrte Unterlagen 

Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 



Datum der Einreichung des Antrags 
28/09/2000 


Datum der Fertigstellung dieses Berichts 
07.06.2001 


Name und Postanschrift der mit der Internationalen vorlaufigen 
Prufung beauftragten Behorde: 

^ Europaisches Patentamt 
D-80298 Munchen 

Tel. +49 89 2399 - 0 Tx: 523656 epmu d 
Fax: -1-49 89 2399 - 4465 


Bevollmachtigter Bediensteter 

Boccignone, M >\ ^ f) 

Tel. Nr. +49 89 2399 2643 



Formblatt PCT/lPEA/409 (Deckblatt) (Januar 1994) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER 

PRUFUNGSBERICHT Internationales Aktenzeichen PCT/EPOO/02457 

I. Grundlage des Berichts 

1 Hinsichtlich der Bestandteile der internationalen Anmeldung (Ersatzblatten die dem Anmeldeamt auf eine 
* Aufforderung nach Artikel 14 hin vorgelegt warden, gelten im Rahmen dieses Benchts als ^j^^P'^^^^^^ 
eingereichr and sind ihm nicht beigefugt weil sie keine Anderungen enthalten (Regain 70. 16 and 70,17)), 
Beschreibung, Seiten: 

1 -8 ursprungliche Fassung 

Patentanspruche, Nr.: 

1-13 ursprungliche Fassung 

Zeichnungen, Blatter: 

ursprungliche Fassung 



2. 



Hinsichtlich der Sprache: Alle vorstehend genannten Bestandteile standen der Behorde in der Sprache. in der 
die Internationale Anmeldung eingereicht worden ist, zur Verfugung oder wurden In dieser eingere»cht. sofern 
unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

Die Bestandteile standen der Behorde in der Sprache: zur Verfugung bzw. wurden in dieser Sprache 
eingereicht; dabei handelt es sich urn 

□ die Sprache der Obersetzung, die fur die Zwecke der internationalen Recherche eingereicht worden ist (nach 
Regel 23.1(b)). 

□ die Veroffentlichungssprache der internationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b)). 

□ die Sprache der Obersetzung. die fur die Zwecke der internationalen vorlaufigen Prufung eingereicht worden 
ist (nach Regel 55.2 und/oder 55.3). 

Hinsichtlich der in der internationalen Anmeldung offenbarten Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz ist die 
Internationale vorlaufige Prufung auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das: 

□ in der internationalen Anmeldung in schriftlicher Form enthalten ist. 

□ zusammen mit der intemationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. h 

□ Die Erklarung, daB das nachtraglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht uber den 
OffeJ^barungsgehalt der intemationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. J 

□ Die Erklarung, daB die in computerlesbarer Form erfassten Informationen dem schriftlichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 

4. Aufgrund der Anderungen sind fotgende Unterlagen fortgefallen: 



3. 



Formblatt PCT/IPE A/409 (Felder l-VIll. Blatl 1) (Juli 1998) 



internatbonaler vorlaufiger 
prOfungsbericht 



Internationales Aktenzeichen PCT/E POO/02457 



□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 



5 □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtlgung (von einigen) der Anderungen ersteilt worden. da diese aus den 
angegebenen Griinden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)). 

(Auf Ersatzblatter, die solche Anderungen enthalten. ist unter Punkt 1 hinzuweisen;sie sind diesem Bericht 
beizufugen). 

6. Etwalge zusatzllche Bemerkungen: 

V. Begriindete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuhelt, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklaruhgen zur Stutzung dieser Feststellung 

1. Feststellung 



Neuheit (N) 


Ja: 


Anspruche 




Nein: 


Anspruche 


1-13 


Erfinderische Tatigkeit (ET) 


Ja: 


Anspruche 






Nein: 


Anspruche 


1-13 


Gewerbliche Anwendbarkeit (GA) 


Ja: 


Anspruche 


1-13 




Nein: 


Anspruche 





2. Unterlagen und Erklarungen 
siehe Beiblatt 



Vlll. Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmeldung 

Zur Klarheit der Patentanspruche. der Beschreibung und der Zeichnungen oder zu der Frage. ob die Anspruche 
in vollem Umfang durch die Beschreibung gestutzt werden, ist folgendes zu bemerken: 
siehe Beiblatt 



Formbiatt PCT/IPEA/409 (Felder i-Vlll. Blatl 2) (Juli 1998) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER Internationales Aktenzeichen PCT/E POO/02457 
PRUFUNGSBERICHT - BEIBLATT 



Es wird auf die folgenden Dokumente verwiesen: 

D1: US-A-5 362 496 
D2: US-A-5 599 554 

-Zxi Punkt VIII 

1 Obgleich sich Anspruch 10 auf eine Verwendung bezieht. betreffen seme 
charakterisierende Eigenschaften nur die Eigenschaften des Materials und nicht die 
Verwendung selbst. Daher Inatte definiert sein mussen, da3 das System als 
nii<otinhaltigen Scliiclit zu venwenden ist (Artil<el 6 PCT). 

2. Obgleich Anspruche 7 und 8 auf ein Verfahren venweisen. enthalten sie keine 
Verfahrenschritt. Daher, soilten sie gestrichen werden (Artikel 6 PCT). 

Zu Punkt V . 

Die Anmeldung erfullt nicht die Erfordemisse des Artikels 33 PCT, da die Anspruche nicht 

erfinderisch sind. 

1 . Dokument D1 offenbart (siehe Spalte 8. Zeile 12 bis 1 6; 49 bis 51 ; Spalte 1 1 . Absatz 
4 und Zeile 20 bis 25. venweisend auf Figur 2) ein transdermales therapeutisches 
System mit einer Riickschicht. mindestens einer nikotinhaltigen Schicht sowie einer 
wiederiosbaren Schutzschicht. 

In dieser Ausgestaltung ist der Zusatz von einem aus Minzenart gewonnen 
atherischen Olen oder einem Monoterpenketon zu dem System nicht berucksichtigt. 
In einer weiteren Ausgestaltung- siehe Spalte 20, Zeile 26 bis 32 - ist dennoch die 
Benutzung von aus Minzenart gewonnen atherischen Olen oder Monoterpenketon 
als Zusatz gezeigt urn den Geschmack von Nikotin zu verhindern. Wenh solche 
atherischen Olen oder Monoterpenketon, so wie zum Beispiel Carvon oder Menthol 
zu einer Pastille ("lozenge") zusetzt werden, wird das Geruch der Pastille auch 
verbessert, d.h. zusatzlich zu der Verbesserung des Geschmacks der Pastille wird 
auch das Geruch der Pastille vertDessert, well das Geruch von Nikotin verhindert wird. 
Wenn der Fachmann die gestellte Aufgabe, d.h. der Eigengeruch von dem System 
durch Zusatz von geeigneten Riechstoffen zu neutralisieren bzw. angenehm zu 
uberdecken (siehe Seite 3, zweiter Absatz), losen will, ist es ihm ohne weiteres 
moglich. die obengenannten Merkmale mit entsprechender Wirkung auch beim 



Formblatt PCT/Beiblatt/409 (Blatt 1) (EPA-April 1997) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER Internationales Aktenzeichen PCT/EPOO/02457 
PRUFUNGSBERiCHT - BEIBLATT 

Gegenstand von D1. Spalte 8, Zeile 12 bis 16; 49 bis 51; Spalte 11. Absatz 4 
anzuwenden. Auf diese Weise wtirde er oline erfinderlsches Zutun zu dem Produkt 
gemaB dem Anspruch 1 gelangen. Der Gegenstand des Anspruclis 1 beruht daher 
ntcht auf einer erfinderischen Tatigkeit (Artikel 33(3) POT). 

Der Gegenstand des Anspruchs 1 ist daher mindestens nicht erfindersich (Artikel 
33(3) PCT). 

2. Unabhangige Anspruche 6 und 1 0 venweisen auf ein Verfahren urn das transdermale 
System herzustellen und auf eine Venwendung des transdermalen Systems. Die 
gleiclien Argumente unter Punkt 1) fur Anspruch 1 gegeben, sind hier auch gultig. 

Daher ist die Gegenstand der Anspruche 6 und 10 mindestens nicht erfindersich 
(Artikel 33(3) PCT). 

3. Dokument D1 zeigt auch die Merkmale der Anspruche 2, 4, 7, 8, 11 und 13 (siehe 
Spalte 8, Zeile 12 bis 16; 49 bis 51; Spalte 11, Absatz 4 und Zeile 20 bis 25, 
verweisend auf Figur 2). 

Dokument D2 zeigt auch die Merkmale der Anspruche 5, 9 und 12 (siehe Spalte 6, 
Zeile 18 bis 20). 

Der abhangigen Anspruch 3 enthalt keine Merkmale, die in Kombination mit den 
Merkmalen irgendeines Anspruchs, auf den sie sich beziehen, die Erfordemisse des 
PCT in bezug auf Neuheit bzw. erfinderische Tatigkeit erfullen. Dem Fachmann sind 
derartige Ausgestaltungen gelaufig. 

Daher ist der Gegenstand der Anspruche 2 bis 5, 7 bis 9 und 11 bis 13 nicht 
erfinderisch (Artikel 33(1) und (3) PCT). 



Formblatt PCT/Beiblatt/409 (Blatt 2) (EPA-April 1997) 




PATENTiCOO?ERATION TREATY 

PCT 

INTERNATIONAL PRELIMINARY EXAMINATION REPORT 

(PCT Article 36 and Rule 70) 



1 



Applicant's or agent's file reference 
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I I the description, pages 

I I the claims, Nos. 



I I the drawings, sheets/fig 



o I I This report has been established as if (some of) the amendments had not been made, since they have been considered 
' — ' to go beyond the disclosure as filed, as indicated in the Supplemental Box (Rule 70.2(c)). 
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V. Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 
citations and explanations supporting such statement 



1 . Statement 

Novelty (N) 

Inventive step (IS) 
Industrial applicability (lA) 



Claims 
Claims 

Claims 
Claims 

Claims 
Claims 
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1-13 



1-13 



YES 
NO 
YES 
NO 

YES 
NO 



Citations and explanations 

Reference is made to the following documents: 

Dl: US-A-5 362 496 
D2: US-A-5 599 554. 

The subject matter of the claims is not inventive and, in 
consequence, the application does not satisfy the 
requirements of PCT Article 33. 

1. Dl discloses a transdermal therapeutic system with a 
backing layer, at least one layer containing 
nicotine and a removable protective layer - Dl, 
column 8, lines 12 to 16 and lines 49 to 51 and 
column 11, paragraph 4 and lines 20 to 25 with 
reference to Figure 2) . 



In said embodiment the addition of either a 
menthaceous essential oil or a monoterpene ketone is 
not considered. In a further embodiment, however, 
the use of a menthaceous essential oil to mask the 
taste of nicotine is described - see column 20, 
lines 26 to 32. When essential oils of this sort or 
monoterpene ketones, such as carvone or menthol 

. . 
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for example, are added to a lozenge the aroma of the 
lozenge is also improved, i.e. not only the flavour 
but also the aroma is improved, because the aroma of 
nicotine is masked. Should the person skilled in 
the art wish to solve the problem addressed in the 
present application, namely to neutralise or make 
less unpleasant the system' s own odour, it is 
straightforward for him to apply the above-mentioned 
features to the subject of Dl s with corresponding 
effect - see Dl, column 8, lines 12 to 16 and lines 
49 to 51 and column 11, paragraph 4. In this way 
and without inventive input he would be able to 
arrive at the product as per Claim 1. In 
consequence the subject matter of Claim 1 does not 
involve an inventive step (PCT Article 33(3)). 



For this reason, the subject matter of Claim 1 is at 
least not inventive (PCT Article 33(3)), 

2 . Independent Claims 6 and 10 refer to a process for 

preparing the transdermal system and to a use of 
said system. The above arguments in point 1 
relating to Claim 1 apply here too. 

In consequence, the subject matter of Claims 6 and 
10 is at least not inventive (PCT article 33(3)). 



3. Dl also discloses the features of the present 

Claims 2, 4, 7, 8, 11 and 13 - see Dl, column 8, 
lines 12 to 16 and lines 49 to 51 and column 11, 
paragraph 4 and lines 20 to 25 relating to Figure 2. 



D2 also discloses the features of the present 
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Claims 5, 9 and 12 - see D2, column 6, lines 
18 to 20. 



Dependent Claim 3 contains no features that, in 
conjunction with the features of any claim to which 
they relate, satisfy the requirements of the PCT in 
relation to novelty and inventive step. The person 
skilled in the art is familiar with similar 
embodiments . 

The subject matter of Claims 2 to 5, 7 to 9 and 
11 to 13 is therefore not inventive (PCT Article 
33 (1) and (3) ) . 
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VIIL Certain bservations on the international application 



The following observations on the clarity of the claims, description, and drawings or n the question whether the claims are fully 
supported by the description, are made: 



Although Claim 10 relates to a use, its 
characterising features relate to properties of the 
material and not the use per se. Therefore it should 
have been clearly expressed that the system is to be 
used as a nicotine- containing layer (PCT Article G) , 



Although Claims 7 and 8 relate to a process, 

they do not set out any process steps. Consequently, 

they should be deleted (PCT Article 6) . 



Form PCT/IPE A/409 (Box V) (January 1994) 



I 



P^^X WELTORGANISATION FtJR GEISTIGES EIGENTUM 

^ Internationales Buro -^iasss^ 

J^^II^^^^'^*^^^^^ ANMELDUNG VEROFFENTLICHT NACH DEM VERTRAG tJBER DIE 
INTERNATIONALE ZUSAMMEN ARBEIT AUF DEM GEBIET DES PATENTWESENS (PCT) 



(51) Internationale Patentklassifikation 7 : 

A61F 13/02, A61K 9/70, 31/4406, CllB 
9/00 



Al 



(11) Internationale Veroffentlichungsnummer: WO 00/57824 

5. Oktober 2000 (05.10.00) 



(43) Internationales 

Veroffentlichungsdatum : 



(21) Internationales Aktenzeichen; 

(22) Internationales Anmeldedatum: 



PCT/EPOO/02457 
21. Marz 2000 (21.03.00) 



(30) Prioritatsdaten: 
199 13 732.3 



26. Marz 1999 (26.03.99) 



DE 



(71) Anmclder (fur alle Bestimmungsstaaten ausser US): UTS 

LOHMANN THERAPIE-SYSTEME AG [DE/DE]; 
Lohmannstrasse 2, D-56626 Andemach (DE). 

(72) Erfinder; und 

(75) Erfinder/Anmelder (nur fur US): BRACHT, Stefan [DE/DE]; 
Untere Grabenstrasse 69a, I>-56299 Ochtendung (DE). 

(74) Anwalt: FLACCUS, Rolf-Dieter, Bussaixlweg 10, D-50389 
Wesseling (DE). 



(81) Bestimmungsstaaten: AU. BR, CA, CN, CZ, HU, IL, IN, JP, 
KR, MX, NZ, PL, RU, TR, US, ZA, europaisches Patent 
(AT, BE, CH, CY, DE, DK, ES, FX, FR, GB, GR, IE, IT, 
LU, MC, NL, PT, SE). 



Veroffentlicht 

Mit internationalem Recherchenberichu 

Vor Ablaufderfur Anderungen der AnsprUche zu^elassenen 

Frist; Verojfentlichung wird wiederholt falls Anderungen 

eintreffen. 



(54) Title: TRANSDERMAL THERAPEUTIC SYSTEM WITH NICOTINE AND ADDITION OF MONOTERPENE KETONES 
(54) Bezeichnung: NIKOTIN-TTS MIT EINEM ZUSATZ VON MONOTERPENKETONEN 
(57) Abstract 
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Nikotin-TTS mit einem Zusatz von Monoterpenketonen 

Die vorliegende Erfindung betrif ft den Zusatz geruchsver- 
bessernder Stoffe zu transdermalen therapeutischen Systemen 
(TTS) mit einem Gehalt an Nikotin, Sie betrif ft insbesonde- 
re nikotinhaltige TTS, welche derartige Zusatze enthalten, 
sowie Verfahren zum Uberdecken des unangenehmen Geruchs 
solcher TTS, sowie die Verv/endung geruchsverbessernder 
Stof fe zur Uberdeckung des durch den Nikotingehalt beding- 
ten unangenehmen Geruchs solcher TTS. 

Nikotinhaltige TTS f inden weltweit breite Verwendung bei 
der Raucherentwohnung. Die im Markt befindlichen Systeme 
weisen allerdings einen deut lichen Nikotingeruch auf , der 
im besonderen bei der Entnahme aus der Verpackung und der 
Applikation der Systeme wahrgenommen wird. 

Im Rahmen der Haltbarkeitszeit von typischerweise 2 bis 3 
Jahren kann es durch partielle Zersetzung zur deut lichen 
Verstarkung dieses Geruches und Veranderung hin zu subjek- 
tiv sehr unangenehmen Geruchsnoten kommen. 

In der WO 95/08324 Al ist ein Verfahren zur Herstellung von 
mindestens zweischichtigen TTS unter Vein/^endung eines 
leicht fliichtigen Inhaltsstof f es als ausschliefilichem L6- 
sungsmittel beschrieben worden. Diese TTS konnen verschie- 
dene Wirkstoffe, darunter auch Nikotin, sowie u. a. Menthol 
Oder andere fliichtige Terpenderivate als Hautpenet rat ions - 
Enhancer enthalten. Eine besondere Wirkung dieser Zusatz- 
stof fe bei nikotinhaltigen TTS hinsichtlich des Geruchs 
wurde nicht beschrieben. Hinsichtlich der "fliichtigen Ter- 
penderivate" wird nicht dif f erenziert zwischen Monoterpe- 
nalkoholen und Monoterpenketonen. 
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Die EP 0 356 382 A2 offenbart TTS auf der Basis von be- 
stimmten Block-Copolymeren, wob i auch Nikotin als Wirk- 
stoff enthalten sein kann. Zur Verbesserung der Hautpene- 
tration werden Eucalyptol bzw. Eukalyptusole vorgeschlagen. 
Dabei wird vor allem Cineol als Hauptbestandteil hervorge- 
hoben; Inlialtsstof f e von Minzenolen werden nicht in Be- 
tracht gezogen. Der Aspekt des unangenehmen Geruchs von ni- 
kotinhaltigen Pflastem bleibt unberiicksichtigt . 

Die US 5 599 554 A betrifft die transmucosale oder trans- 
dermale Applikation von Nikotin, wobei die verwendeten Zu- 
sainmensetzungen auch Duft- oder Geschmacksstof f e enthalten 
konnen. Der charakteristische Geruch von Nicotin wird zwar 
erwahnt, aber nicht als nachteilig beschrieben. Aromatische 
Verbindungen wie Menthol oder Eucalyptol, nicht aber athe- 
rische Minzenole oder Terpenketone werden als optionale Zu- 
taten genannt. tiber die Funktion dieser Zusatze werden 
keine Angaben gemacht. Vermutlich dienen sie der Ge- 
schmacksverbesserung bei oralen Darreichungsf ormen. 

Die US 5 593 684 beschreibt eine Behandlungsmethode, welche 
auf der gleichzeitigen transmucosalen und transdermalen 
Verabreichung von Nikotin beruht . Dabei werden terpenhalti- 
ge Pflanzensekrete als "etherische Ole" in Pastillen zur 
oralen Applikation verwendet, um den unangenehmen Geschmack 
des Nicotins zu iiberlagern. 

Die US 4 933 184 A betrifft TTS mit verbesserter transder- 
maler Wirkstof f abgabe, u. a. auch fiir Nikotin, wobei Men- 
thol als Enhancer eingesetzt wird; andere in atherischen 
Olen von Minzenarten vorkomiaende Substanzen, z. B. Monoter- 
penketone, werden nicht erwahnt. Ein Minzol wurde als En- 
hancer alternativ zu Menthol gepriift, lieferte aber diesen 
Effekt uberraschenderweise nicht. im iibrigen bezieht sich 
diese Druckschrift lediglich auf die Verbesserung der Wirk- 
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stoffp rmeation, und nicht auf ein Verfahren zur Verbesse- 
rung des Geruchs von TTS, 

Der Erfindung liegt daher die Aufgabe zugrunde, bei niko- 
tinhaltigen TTS gemafi Oberbegriff des Anspruchs 1 diesen 
Eigengeruch durch Zusatz von geeigneten Riechstoffen zu 
neutralisleren bzw. angenehm zu liberdecken. 

Die Losung der Aufgstbe wurde nun im Zusatz von atherischen 
Olen verschiedener Minzenarten bzw. deren Inhaltsstof f en, 
insbesondere Monoterpenketonen, gefunden. Erf indungsgemafi 
konnen diese Zusatze verwendet werden, um den unangenehmen 
Geruch nikotinhal tiger TTS zu iiberdecken oder zu verbes- 
sern. Die erf indungsgemafien TTS weisen einen Gehalt an min- 
destens einem aus einer Minzenart gewonnenen atberischen 61 
Oder einem Monoterpenketon, das in diesen atberiscben Olen 
vorkommt , auf . 

Die Inhaltsstof fe der atherischen Ole verschiedener Minzen- 
arten werden dominiert von Produkten des Terpenstof fwech- 
sels, genauer von Monoterpenen. 

Minzenole zeichnen sich allgemein durch ihren angenehmen, 
erfrischenden Geruch aus. Verwendung finden beispielsweise 
Pfef ferminzol, Krausminzol oder Poleiminol, die jeweils aus 
verschiedenen Pflanzen gewonnen werden. 

Die charakteristischen Monoterpene in diesen Olen lassen 
sich in Monoterpenalkohole und Monoterpenketone untertei- 
len. 

Typische Monoterpenalkohole sind Menthol, Isomenthol, Neo- 
menthol, Neoisomenthol und Isopulegol. 

Typische Monoterpenketone sind Menthon, Isomenthon, Carvon, 
Piperiton, Pulegon und Isopulegon. 

Praktisch alle diese Vertreter existieren als Enantiomere 
sowohl in einer optisch links- als auch rechtsdrehenden 
Form. 
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Stellvertretend fiir diese Gruppe wurden die atherischen die 
der Pfefferminze (Oleum Menthae piperitae), der Krauseminze 
(Oleum Menthae crispae) und der (japanischen) Minze (Oleum 
Menthae arvensis) \mtersuchit . 

Pfef ferminzol und insbesondere Minzol werden von Monoter- 
penalkoholen, speziell Menthol dominiert. Krauseminzol ent- 
halt dagegen iiberwiegend Monoterpenketone, speziell Carvon 

(vgl. Monographie "Pf ef f erminzol" im Europaischen Arznei- 
buch 1997; Monographie "Minzol" im Deutschen Arzneibuch 
1997, sowie G. Schneider: Pharmazeutische Biologie, 2. Auf- 
lage 1988, BI Wissenschaf tsverlag, S. 342-345). 
Als Einzelstoffe v/urden (-) -Menthol und (-)-Menthon als ty- 
pischer Monoterpenalkohol bzw. typisches Monoterpenketon 
getestet . 



Beispiele: 

Zur Uberpriifung der Wirkung solcher Zusatze wurde ein ver- 
einfachtes Riechmodell entwickelt. 

Nikotin vmrde in einer Konzentration von 7 Gew.% mit 
Miglyol 812 vermischt. Miglyol 812 ist ein gesattigtes 
Triglycerid, das als geruchsneutraler Trager dient. Die 
Konzentration v6n 7 Gew.ss Nikotin entspricht etwa der in 
TTS eingesetzten Wirkstoff konzentration von 5-10 Gew.s&. Es 
ergibt sich fiir das Nikotin in Miglyol ein mit TTS ver- 
gleichbarer Dampfdruck und damit eine ahnliche Geruchsin- 
tensitat . 

Dieser Testmischung wurden folgende 5 Teststoffe bzw. -ge- 
mische zugesetzt: 

(-) -Menthol, (-)-Menthon, Pfeff erminzol (Qualitat gem. Eu- 
ropaisches Arzneibuch), Krauseminzol (Qualitat gem. Deut- 
scher Arzneimittel Codex DAC) und Minzol (Qualitat gem. 
Deutsches Arzneibuch) . 

Die zugesetzten Mengen betrugen jeweils 0,5, 1,0 und 2,0 
Gew.Ss. 
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Daraus ergaben sich 15 Testmuster. Zusatzlicli wurde eine 
Probe ohne geruchsverbessernden Zusatz hergestellt . 

Diese 16 Muster vnirden von 6 Testpersonen geruchlich beur- 
teilt, wobei den Testpersonen die Art und Menge des jewei- 
ligen Zusatzstof f es nicht bekanntgegeben vmrden. 

Die Beurteilungskriterien und Bewertungszif f ern umfafiten: 

1- Nikotin-Geruch: nicJit wabrnehmbar (4); schwach (3); ma- 

fiig (2); deutlich (1) 
2, Gesamteindruck: unangenehm (1); neutral (2); angenehm 

( 3 ) ; wohlriechend ( 4 ) 

Die Bewertung des Gesamteindrucks wurde zur starkeren Ge- 
wichtung gegenxiber dem Nikotin-Gerucb mit dem Faktor 2 mul- 
tipliziert, bevor die beiden Werte fiir jede Probe und Per- 
son addiert wurden. Hobere Werte bedeuten eine gtinstigere 
Beurteilung • 

Aus den so erhaltenen Bewertungszif fern wurde der Mittel- 
wert gebildet, 

Der theoretische Minimalwert betragt 3,0 und der theoreti- 
sche Maximalwert 12,0. 



Das Ergebnis zeigt Tabelle 1: 



Tes tprodukt /Menge 


0,5 6ew.% 


1,0 Gew.% 


2,0 6ew.% 


( - ) -Menthol 


4,0 


4,1 


4,9 


( - ) -Menthon 


6,6 


6,4 


8,6 


Pfef f erminzol 


6,9 


8,7 


9,3 


Kraus eminzol 


7,3 


7,7 


9,6 


Minzol 


6,0 


7,0 


9,0 
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Das Produkt ohne Zusatz erzielte den Wert 4,0. 

Die graphische Auftragung der Ergebnisse zeigt FIG.l. 

Daraus ergibt sich ein sehr tiberraschend deutlicher Vorteil 
ftir Menthon gegeniiber Menthol. Das scblechtere Abschneiden 
des von Menthol dominierten Minzols (G. Schneider; Pharma- 
zeutische Biologie, 2. Auflage 1988, BI Wissenschaf tsver- 
lag, S. 345) gegeniiber dem typischerweise bis zu 32 % 
Menthon enthaltenden Pf ef f erminzol (Europaisches Arzneibuch 
1997) unterstiitzt diesen Befund. 

Das von Carvon dominierte iind praktisch mentholf reie Krau- 
seminzol erzielt schlieSlich die beste Bewertung. 

In der Summe ergibt sich ein deutlicher Vorteil fiir Mono- 
terpenketone, bzw. Gemische von Monoterpenalkoholen und Mo- 
noterpenketonen gegeniiber reinem Monoterpenalkohol . 

Die praktische Ausfiihrung des Zusatzes erf indungsgemafier 
Stoffe zu nikotinhaltigen TTS stolSt wegen deren Leicht- 
fliichtigkeit auf gewisse Schwierigkeiten, die sich aber 
durch Befolgung der Lehre der PCT/WO 95/08324 ausraximen 
lassen. 

Der Gehalt an Monoterpenketon{en) bzw. an atherischem 6l in 
der nikotinhaltigen Matrix der erf indungsgemafien geruchs- 
verbesserten TTS betragt 0,1 bis 5,0 Gew.%, vorzugsweise 
0,5 bis 2 Gew.%. 

Somit stent der Zusatz erf indungsgemafier Stoffe zu niko- 
tinhaltigen TTS ein brauchbares Mittel dar, deren unange- 
nehmen Geruch zu verbessem. 

Die erfindungsgemafien TTS mit den im Oberbegriff des An- 
spruchs 1 genannten Merkmalen sind, wie vorstehend be- 
schrieben, durch einen Gehalt an mindestens einem aus einer 
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Minzenart gewoxmenen atherischen 6l oder einem Monoterpen- 
keton, das in diesen atherischen Olen vorkoitmt, gekenn- 
zeichnet • 

Vorzugsweise handelt es sich bei dem Monoterpenketon um eir 
solches aus der Gmippe von Carvon, Dihydrocarvon, Menthon, 
Isopulegon, Isomenthon, Neomenthon, Neoisomenthon oder Pi- 
periton. Die Mono terpenke tone konnen als reine Enantiomere 
Oder deren Gemische eingesetzt werden. 
Als atherisches 6l wird Krauseminzol (Oleum Menthae 
crispae) besonders bevorzugt eingesetzt. 

Der Gehalt an Monoterpenketon (en) bzw. an atherischen Olen 
in der nikotinhaltigen Matrix betragt vorzugsweise 0,1 bis 
5,0 Gew.^^s, besonders bevorzugt 0,5 bis 2 Gew.^. 

Die Erfindung betrif ft ferner ein Verfahren zum tiberdecken 
eines durch einen Gehalt an Nikotin bedingten unangenehmen 
Geruchs eines transdermalen therapeutischen Systems, wobei 
dieses Verfahren dadurch gekennzeichnet ist, dafi dem niko- 
tinhaltigen transdermalen therapeutischen System mindestens 
ein geruchs verbessernder Stof f zugesetzt wird, wobei dieser 
Stoff ein aus einer Minzenart gewonnenes atherisches 6l ist 
Oder ein Monoterpenketon, das in einem aus einer Minzenart 
gewonnenen atherischen 6l enthalten ist. 

Als Monoterpenketone bzw. als atherisches Ol konnen dabei 
vorzugsweise die oben genannten Monoterpenketone bzw. Krau- 
seminzol eingesetzt werden, wobei die Monoterpenketone als 
reine Enantiomere oder deren Gemische eingesetzt werden 
konnen • 

Dabei werden das/die Monoterpenketon (e) bzw. das/die athe- 
rische{n) 6l(e) der nikotinhaltigen Matrix vorzugsweise in 
einer Konzentration von 0,1 bis 5,0 Gew.%, besonders bevor- 
zugt in einer Konzentration von 0,5 bis 2 Gew.9s zugesetzt. 
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Femer umf aSt die Erfindung die Verwendung eines aus einer 
Minzenart gewonnenen atherischen 6ls xind/oder eines Mono- 
terpenketons, das in einem aus einer Minzenart gewonnenen 
atherischen 6l enthalten ist, zxim Uberdecken eines unange- 
nehmen Geruchs eines transdermalen therapeutischen Systems, 
welcher auf einen Gehalt an Nikotin in diesem transdermalen 
therapeutischen System zuriickzufiihren ist. 

Vorzugsweise handelt es sich bei dem verwendeten Monoter- 
penketon um ein solches aus der Gruppe von Carvon, Dihydro- 
carvon, Menthon, Isopulegon, Isomenthon, Neomenthon, 
Neoisomenthon oder Piperiton, wobei die Monoterpenketone 
als reine Enantiomere oder deren Gemische eingesetzt warden 
konnen. 

Als atherisches 6l wird Krauseminzol (Oleum Menthae 
crispae) besonders bevorzugt verwendet. 

Bei der erf indungsgemafien Verwendung zum Uberdecken eines 
unangenehmen Geruchs eines nikotinhaltigen transdermalen 
therapeutischen Systems wird das /die Monoterpenketon ( e ) 
bzw. das atherische 6l der nikotinhaltigen Matrix vorzugs- 
weise in einer Konzentration von 0,1 bis 5,0 Gew.%, beson- 
ders bevorzugt in einer Konzentration von 0,5 bis 2 Gew.Ss, 
zugesetzt . 



wo 00/57824 



PCT/EPOO/02457 



9 

ANSPRUCHE 

1. Transdermales therapeutisches System mit einer Riick- 
schicht, mindestens einer nikotinhaltigen Schicht oder Zo- 
ne, die auch haftklebende Eigenschaf ten aufweisen kann, so- 
wie einer wiederablosbaren Schutzschicht, gekennz e i chne t 
durch einen Gelialt an mindestens einem aus einer Minzenart 
gewonnenen atherischen 6l oder einem Monoterpenketon, das 
in diesen atherischen Olen vorkommt. 

2. Transdermales therapeutisches System nach Anspruch 1, 
dadurch creken nzeichnet > dafi es sich bei dem Monoterpenketon 
Tim ein solches aus der Gruppe von Carvon, Dihydrocarvon, 
Menthon, Isopulegon, Isomenthon, Neomenthon, Neoisomenthon 
Oder Piperiton handelt. 

3. Transdermales therapeutisches System nach Anspruch 2, 
dadurch creken nzeichnet , dafi die Monoterpenketone als reine 
Enantiomere oder deren Gemische eingesetzt werden. 

4. Transdermales therapeutisches System nach Anspruch 1, 
dadurch gekenn zeichnet , daS es sich bei dem atherischen 6l 
um Krauseminzol (Oleum Menthae crispae) handelt. 

5. Transdermales therapeutisches System nach einem oder 
mehreren der vorangehenden Anspriiche, dadurch gekennzeich- 
net, dafi der Gehalt an Monoterpenketon (en) in der nikotin- 
haltigen Matrix 0,1 bis 5,0 G&w.% betragt, vorzugsweise 0,5 
bis 2 Gew.^. 

6. Verfahren zum Uberdecken eines durch einen Gehalt an Ni- 
kotin bedingten unangenehmen Geruchs eines transdermalen 
therapeutischen Systems, dadurch gekennzeichnet . dafi dem 
nikotinhaltigen transdermalen therapeutischen System minde- 
stens ein geruchs verbessernder Stoff zugesetzt wird, wobei 
dieser Stoff ein aus einer Minzenart gewonnenes atherisches 
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Ol ist Oder ein Monoterp nk ton, das in einem aus ein r 
Minzenart gewonnenen atherischen 6l enthalten ist. 

7. Verfahren nach Anspruch 6, dadurch cr^kernizeieh^^i- . dafi 
dafi es sich bei dem atherischen 6l um Krauseminzol (Oleum 
Menthae crispae) handelt. 

8. Verfahren nach Anspruch 6, dadurch aekemizein>.T.«:.f , daB 
es sich bei dem Monoterpenketon urn ein solches aus der 
Gmppe von Carvon, Dihydrocarvon, Menthon, Isopulegon, Iso- 
menthon, Neomenthon, Neoisomenthon oder Piperiton handelt. 

9. Verfahren nach Anspruch 8, dadurch crekennzeiehn^i- , daiS 
das/die Monoterpenketon(e) vorzugsweise in einer Konzentra- 
tion von 0,1 bis 5,0 Gew.sa, besonders bevorzugt in einer 
Konzentration von 0,5 bis 2 Gew.%, der nikotinhaltigen Ma- 
trix zugesetzt werden. 

10. Verwendung eines aus einer Minzenart gewonnenen atheri- 
schen Ols und/oder eines Monoterpenketons , das in einem aus 
einer Minzenart gewonnenen atherischen dl enthalten ist, 
zum Uberdecken eines unangenehmen Geruchs eines transderma- 
len therapeutischen Systems, welcher auf einen Gehalt an 
Nikotin in diesem transdermalen therapeutischen System zu- 
riickzufiihren ist. 

11. Verwendung nach Anspruch 10, dadurch aekemizeiehr,>.f , 
daS es sich bei dem Monoterpenketon urn ein solches aus der 
Gruppe von Carvon, Dihydrocarvon, Menthon, Isopulegon, Iso- 
menthon, Neomenthon, Neoisomenthon oder Piperiton handelt. 

12. Verwendung nach Anspruch 11, dadurch oekennzeichn^t-. . 
daS das/die Monoterpenketon (e) vorzugsweise in einer Kon- 
zentration von 0,1 bis 5,0 Gew.Ss, besonders bevorzugt in 
einer Konzentration von 0,5 bis 2 Gew.%, der nikotinhalti- 
gen Matrix zugesetzt werden. 
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13, Verwendung nach Anspruch 10, dadurch gekeimzeichnet . 
dafi es sich bei dem atherischen 6l um Krauseminzol (Oleim 
Menthae crispae) handelt. 
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